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1. Contexte et définition

1.1. Contexte

La déclaration des incidents et des accidents est la base du systéme de gestion des risques mis en place
par la Loi sur les services de santé et services sociaux’ (ci-aprés nommeée : « LSSSS »). Ainsi, en vertu de
la LSSSS, les événements indésirables survenus, lors de la prestation des soins et des services, doivent
étre déclarés et nécessitent une analyse, afin d’en connaitre les causes, y apporter les correctifs
nécessaires et en prévenir la récurrence.

Conformément & la LSSSS, dont le but est le maintien et I'amélioration de la capacité physique, psychique
et sociale des personnes d'agir dans leur milieu et d'accomplir les réles qu'elles entendent assumer d'une
maniére acceptable pour elles-mémes et pour les groupes dont elles font partie, conformément aux
directives de la Direction de la qualité du ministére de la Santé et des Services sociaux du Québec? ainsi
qu'au guide d'utilisation du rapport de déclaration d’incidents ou d’accidents?, les expressions et mots
suivants sont ainsi définis en ce qui a trait a la prestation sécuritaire de services de santé et de services
sociaux.

1.2. Définition

Accident

Action ou situation ou le risque se réalise et est, ou pourrait étre, a l'origine de conséquences sur I'état de
santé ou le bien-étre de 'usager*[...] (LSSSS, article 8).

Incident

Une action ou une situation qui n’entraine pas de conséquence sur I'état de santé ou le bien-étre d’'un
usager [...], mais dont le résultat est inhabituel et qui, en d’autres occasions, pourrait entrainer des
conséquences (LSSSS, article183.2).

Conséquence

Impacts sur la santé ou le bien-étre de la personne victime de I'accident. La conséquence découle
directement de I'accident. Elle doit étre certaine et non hypothétique, et peut prendre la forme de blessure,
tort ou dommage causé a la santé ou au bien-étre de l'usagerd.

Complication

Etat pathologique survenant lors de 'évolution d’une maladie dont il aggrave le pronostic.

1 Loi sur les services de santé et services sociaux (chapitre S-4-2)

2 Direction de la qualité du MSSS (novembre 2011). Systéme d'information sur la sécurité des soins et services : Lignes directrices
a l'intention du réseau de la santé et des services sociaux. MSSS : Québec.

3 Direction de la qualité du MSSS (2014). Guide d'utilisation du rapport de déclaration d’incident ou d’accident. MSSS : Québec.

4 Le terme « usager » sert également a désigner tout résident d’un milieu de vie du Centre intégré de santé et de services sociaux
de Chaudiére-Appalaches. On le distingue des proches aidants et des visiteurs.

5 Regroupement des programmes d'assurance de dommages du réseau de la santé et des services sociaux, Manuel de gestion
des risques du réseau de la santé et des services sociaux, Montréal, Association québécoise d'établissements de santé et de
services sociaux, 2006.
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Déclaration

Action de porter a la connaissance de 'organisation, au moyen du formulaire AH-223-1, et selon la
procédure établie par I'établissement, tout incident ou accident, constatés par un employé, un professionnel
qui exerce sa profession dans le centre, un stagiaire ou toute personne qui, en vertu d’'un contrat, dispense
des services aux usagers de cet établissement.

Echelle de gravité

Outil de mesure de la gravité des incidents et accidents selon une échelle graduée des lettres « Aa I »,
utilisé dans tous les établissements du réseau de la santé et des services sociaux et permettant de
catégoriser les événements selon la gravité des conséquences pour l'usager (annexe ).

Evénement

Toute situation non souhaitée, redoutée ou indésirable qui a, ou aurait pu, causer des dommages a la santé
et au bien-étre des usagers ou encore, a leurs biens.

Evénement sentinelle
Ce terme décrit des événements de quatre ordres :

o Ceux qui auraient pu avoir des conséquences graves;

o Ceux qui ont eu des conséquences graves, donc de gravité « F, G, H ou | » selon I'échelle de gravités;

o Ceux qui se sont produits a une grande fréquence, méme s'ils ne sont pas a l'origine de conséquences
graves;

o Ceux qui ont touché plusieurs usagers et dont les conséquences potentielles sont inconnues.

2. Principes

Une culture organisationnelle juste axée sur la sécurité de la clientéle sous-tend les objectifs décrits au
point 5. Par ailleurs, le CISSS de Chaudiére-Appalaches vise a se conformer aux exigences de la loi en ce
qui a trait & la déclaration des incidents et accidents liés aux soins et services dispensés a la clientéle, dont
I'obligation de déclaration des incidents et accidents (article 233.1). L'établissement a I'obligation d’assurer
la mise en place d'un systéme de surveillance incluant la constitution d'un registre local des incidents et des
accidents aux fins d'analyse des causes des incidents et accidents et recommander au conseil
d'administration de I'établissement, la prise de mesures visant a prévenir la récurrence de ces incidents et
accidents ainsi que la prise de mesures de contréle, s'il y a lieu (LSSSS, article 183.2, paragraphe 3).

3. Fondements légaux et éthiques

La présente politique, visant la sécurité des usagers, tire ses fondements Iégaux des lois suivantes :

o Charte canadienne des droits et libertés (Loi constitutionnelle de 1982)8;
o Charte des droits et libertés de la personne’;
e Code civil du Québec?;

6 Art. 1, 2 (liberté de conscience - consentement), 7, 9 (garde en établissement, par ex.) et 12 de la Charte canadienne des droits et
libertés (Loi constitutionnelle de 1982)

7 Art. 1, 2, 3 (liberté de conscience - consentement), 4, 9 et 10 de la Charte des droits et libertés de la personne (chapitre C-12)
8 Art.1,3,4,7,10,11ets., 26 ets., 32 et s. et 35 et s. du Code civil du Québec (chapitre CCQ-1991)
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e LSSSC

La présente politique prend également appui sur la Déclaration universelle des droits de 'homme??, bien
qu'elle n’ait qu’'une portée déclarative et non normative.

Cette politique de déclaration prend assise, tout particuliérement, sur l'article 233.1 de la LSSS, qui énonce
le devoir de tout intervenant (dont le travailleur autonome et le stagiaire) ceuvrant pour le réseau de la santé
et des services sociaux de déclarer tout incident ou accident.

La politique s'appuie également sur des fondements éthiques, des valeurs que voici :

Autodétermination

La prestation sécuritaire des soins et services se base sur la valeur d’autodétermination, car le non-respect
de celle-ci brime la dignité de la personne et lui crée nécessairement un préjudice. L'autonomie désigne la
capacité qu'a une personne apte de se diriger d’aprés sa propre volonté. Il lui revient donc de décider par
elle-méme de ce qui lui convient en ayant toutes les informations nécessaires pour le faire de fagon
éclairée. Le respect du principe d’autonomie apporte une protection contre une intrusion dans la sphére
privée de la personne qui doit disposer librement de son étre.

Intégrité et inviolabilité

La prestation sécuritaire des soins et services favorise le respect de I'autonomie en ce qu'elle répond aux
principes d'intégrité et d'inviolabilité. L'interprétation de ces principes peut étre a I'effet que la personne ne
doit pas faire I'objet d’'une altération ou d’'un dommage ou d’'une intervention imposée par la force ou
autrement.

Bienfaisance et non-malfaisance

Le principe de bienfaisance considére que I'action doit tendre vers la réalisation du bien en tenant compte
de la conception du bien qu'a la personne, a qui sont offerts des soins ou des services. Le principe de non-
malfaisance impose I'obligation de s’assurer qu'une action entrainera des bénéfices supérieurs aux
désavantages : le bien-étre de la personne doit toujours demeurer I'objet essentiel d'une intervention.

Justice

La justice reconnait que toutes les personnes ont le droit d’étre respectées également dans leur dignité. Si
une personne est lésée au cours de la prestation des soins et services, d’'une quelconque fagon, elle est
légitimée d’espérer, de la part de I'établissement, les soins appropriés, des mesures de soutien et un retour
quant a 'amélioration du ou des processus en cause, le cas échéant.

4. Valeurs organisationnelles actualisées

Les valeurs de collaboration, d’humanisme et d’équité du CISSS de Chaudiére-Appalaches sont au service
du respect du droit des usagers a des services de santé et de services sociaux sécuritaires.

A cet égard, la concertation des efforts pour 'amélioration des processus, Iinstauration et l'application de
mesures préventives aux événements indésirables illustre la valeur de collaboration au service de la
sécurité.

9 Art.1,2,al.1,par.8.1,3,5,7,8,9, 183.2 et 233.1 de la Loi sur les services de santé et les services sociaux (chapitre S-4.2)
10 Art. 3, 5, 9 (garde en établissement, par ex.), 12 et 18 de la Déclaration universelle des droits de 'homme
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L’humanisme, quant a lui, est une valeur intrinséquement liée au souci de la préservation de I'intégrité de la
santé et du bien-étre des usagers par la prévention des incidents et des accidents. La prévention des
événements indésirables permet également d’éviter les impacts et séquelles chez les employés et toute
personne ceuvrant au CISSS de Chaudiére-Appalaches, consacrant également cette valeur. A cet effet, le
non-blame, empreint d’humanisme, évite également d’aggraver ces impacts et séquelles aupres des
travailleurs, qui sont également « victimes » collatérales des défaillances des processus.

De plus, 'humanisme sous-tend I'implication des usagers et leurs proches comme des partenaires dans le
processus de déclaration des incidents et des accidents et la valeur que le CISSS de Chaudiére-
Appalaches y accorde. Il en est de méme de leur role et de leur engagement dans la qualité et la sécurité
des soins et des services.

Aussi, la priorisation du traitement des événements sentinelles (gravité importante ou potentiel de gravité
important et récurrence) référe a la valeur d’équité, tout comme I'offre de mesures de soutien aux
personnes ayant subi un accident.

Enfin, cette politique est en conformité avec la planification stratégique du CISSS de Chaudiere-Appalaches
dont la sécurité est au cceur des soins et des services.

5. Objectifs

Cette politique de déclaration des incidents et accidents du CISSS de Chaudiere-Appalaches a comme
objectifs de :

o Développer une culture organisationnelle juste axée sur la sécurité de la clientele;

o Présenter et décrire le processus de gestion des événements indésirables (déclaration AH-223-1,
divulgation, analyse, amélioration des processus) et les outils associés;

o Définir les roles et les responsabilités des acteurs impliqués dans la gestion d'un événement indésirable;

¢ Répondre aux exigences normatives.

6. Personnes visées

L'ensemble des gestionnaires, employés de I'établissement, médecins, résidents, stagiaires et bénévoles
sont concernés par la politique. Toute personne, moyennant rétribution ou non, ceuvrant dans une
installation exploitée par le CISSS de Chaudiére-Appalaches ou offrant des services aux usagers, en vertu
de contrat de service(s) avec le CISSS, est visée par la politique. Par exemple, le bénévole qui ceuvre a
I'Hopital de Saint-Georges de méme que I'employé qui travaille dans une ressource de type familiale sont
visés par cette politique. De sorte que, tout employé du CISSS de Chaudiére-Appalaches, toute personne
qui exerce sa profession dans un centre exploité par I'établissement, tout stagiaire qui effectue un stage
dans un tel centre de méme que toute personne qui, en vertu d'un contrat de service (ressources non
institutionnelles comprenant les ressources intermédiaires (RI), les ressources d’accueil (RA) et les
ressources de type familial (RTF), dispense pour le compte de I'établissement des services aux usagers.

Les usagers devraient étre informés de I'existence de cette politique ou, du moins, encouragés a
communiquer tout risque a toute personne visée par celle-ci.
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7. Responsabilités

Toute personne visée par cette politique a le devoir d'identifier les risques, d’en évaluer les conséquences
et de prendre les mesures préventives nécessaires. Elle doit porter a la connaissance des personnes en
autorité les situations a risque qui dépassent le cadre de ses fonctions.

Déclarant

o Porte assistance a l'usager et s'assure qu'il regoive l'aide, les soins et le soutien requis (tableau
synthése du suivi d'un incident ou d’'un accident (annexe Ill);

o Applique les mesures correctives nécessaires dans I'immédiat afin d'éviter la récurrence de
I'événement, selon les politiques et procédures en vigueur dans I'établissement;

e Contacte un médecin, si I'état de la victime nécessite une intervention ou un examen médical immeédiat.
Si aucun médecin n’est accessible sur les lieux de I'accident, un appel au 911 doit étre logé afin
d’organiser un transfert vers I'urgence;

¢ Informe immédiatement le gestionnaire ou son remplagant (le soir, la nuit, les fins de semaine et jours
fériés) lorsqu'il s’agit d’'un événement avec conséquence majeure pour l'usager (événement sentinelle
de gravité F, G, H ou I) selon la chaine de communication (annexe 1V);

o Divulgue a l'usager, son représentant légal (inaptitude) ou un proche (si décés), toute I'information
nécessaire relative a I'accident subi par cet usager et a l'origine de conséquences pour lui;

o Doit signaler verbalement, au curateur délégué, les accidents impliquant la personne inapte qu'il
représente, dans un délai de 24 heures. En dehors des heures ouvrables, contacter le Curateur public
de garde;

o Rédige les sections 1 a 9 du Rapport de déclaration d'incident ou d’accident (AH-223-1) (annexe I1);

o |dentifie avec 'usager, si possible, des mesures susceptibles de prévenir la récurrence a la section 8 du
rapport de déclaration d'incident ou d’accident (AH-223-1) ;

o Dépose l'original signé du Rapport de déclaration d’incident ou d’accident (AH-223-1) au dossier de
l'usager;

o Achemine, lorsque la version papier est utilisée, la copie jaune du rapport au gestionnaire a l'intérieur
d’un délai de 24 heures suivant 'événement ou sa découverte ;

¢ Participe a I'analyse approfondie de I'incident ou de I'accident, lorsque requis ;

e Collabore et participe au comité de retour sur I'expérience (CREX).

Gestionnaire, coordonnateur d’activités (soir, nuit et fin de semaine), responsable de garde

e Le gestionnaire a la responsabilité du suivi des déclarations d'incident ou d’accident méme si, dans sa
gestion quotidienne, il en délégue une partie & une autre personne;

o Sassure de procurer les soins et mesures de soutien nécessaires a la réduction des conséquences
pour l'usager et ses proches;

o Vérifie que l'accident ait été ou soit communiqué au médecin traitant ou de garde, si I'état de santé de
I'usager nécessite une intervention ou un examen médical immédiat. Si aucun médecin n'est accessible
sur les lieux de I'accident, un appel au 911 doit étre logé afin d’organiser un transfert vers I'urgence;

o Met en place les correctifs nécessaires afin d’éviter la récurrence d’un tel événement indésirable;

o Sassure de procurer le soutien nécessaire aux employés touchés par 'événement indésirable (par
exemple : en le référant au « Programme d’aide aux employés »;

e S'assure qu'un avis au coroner ait été fait par le médecin pour les événements de gravité |, s'il y a lieu;

o Sassure que la déclaration de I'événement ait été faite et, le cas échéant, révise le Rapport de
déclaration d’incident ou d’accident (AH-223-1), afin d'étre certain que celui-ci est rempli de fagon
adéquate et complete;
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o Communique I'événement sentinelle aux personnes concernées, selon la chaine de communication
(annexe IV);

e Sassure que la divulgation soit réalisée selon le réglement portant sur la divulgation de I'information
nécessaire a un usager a la suite d'un accident et mesure de soutien '";

o Remplit les sections de I'analyse sommaire (sections 10 a 13) et signe le Rapport de déclaration
d’incident ou d’accident (AH-223-1). Au besoin, le gestionnaire peut étre supporté par un membre de
son équipe pour compléter 'analyse sommaire, mais il doit en faire la lecture et le signer;

o Assure le suivi des rapports de déclaration d’incident ou d’accident (AH-223-1) qui relévent de son unité
dans un délai maximal de 7 jours ouvrables ou référe le rapport de déclaration au gestionnaire
responsable de I'activité en cause, le cas échéant;

o Achemine, lorsque la version papier du Rapport de déclaration d’incident ou d’accident (AH-223-1) est
utilisée, dans les 7 jours qui suivent 'événement et avant la fin de chaque période financiére;

o Collabore avec I'agent de planification, de programmation et de recherche (ci-aprés nommeé : « APPR »)

a la Gestion intégrée des risques et prestation sécuritaire des soins et services et le personnel

concerné, a la démarche d’analyse approfondie des événements sentinelles, dans un délai raisonnable ;

Collabore et participe au CREX;

Collabore a la rédaction du plan d’action issu du CREX;

Présente les échéanciers du plan d’action découlant du CREX dans un délai de 6 semaines ;

Assure la mise en place et le suivi des pistes d’'amélioration dans un délai raisonnable;

Effectue la mise a jour de son plan d’action de fagon trimestrielle et I'achemine au service de la Gestion

intégrée des risques et prestation sécuritaire des soins et services;

o |dentifie des mesures de soutien nécessaires selon les besoins exprimés par I'employé « Programme
d’aide aux employés (PAE) ».

Médecin
o Porte secours et prodigue les traitements a 'usager touché par 'accident, s'il y a lieu ;
o Déclare au moyen du Rapport de déclaration d’incident ou d’accident (AH-223-1) les incidents et les
accidents dont il est témoin ou survenant dans le cadre de son exercice professionnel ;
e S'il'y a préjudice, contribue ou initie le processus de divulgation '2;
o Collabore et participe au CREX ;
o Lors d'un déces, soit d'un événement de gravité I, avise un coroner a la suite de son constat d’'un
déces :
= dontil ne peut établir les causes probables;
= ou qui lui apparait étre survenu a la suite de négligence ou dans des circonstances obscures ou
violentes (accident, incendie ou tout autre sinistre par exemple, homicide, suicide)'3;
= ou dont l'identité de la personne décédée est inconnue.

Conseiller a la gestion intégrée des risques et prestation sécuritaire des soins et services

o Assiste, conseille et soutient les acteurs de la présente politique;

e Prend connaissance du contenu du Rapport de déclaration d'incident ou d’accident (AH-223-1) et, s'il y
a lieu, en collaboration avec le gestionnaire concerné, s'assure de I'analyse de I'événement indésirable
et de I'application de mesures correctives pour en prévenir la récurrence;

¢ Participe a la divulgation initiale™, au besoin, et offre des mesures de soutien, le cas échéant;

1 Réglement portant sur la divulgation de Iinformation nécessaire a un usager a la suite d’un accident et mesure de soutien
12 Réglement portant sur la divulgation de Iinformation nécessaire a un usager a la suite d’'un accident et mesure de soutien

13 Art. 34 et s. de la Loi sur la recherche des causes et des circonstances de déces (chapitre R-0.2) ; Politique Déces survenant au
sein d'une installation du CISSS de Chaudiére-Appalaches ou d’'une ressource contractuelle

14 Réglement portant sur la divulgation de Iinformation nécessaire a un usager a la suite d’un accident et mesure de soutien
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Signale au responsable du programme d’assurances, les dossiers répondants aux critéres établis;
Evalue la pertinence de procéder & une analyse approfondie selon les critéres établis:

Coordonne I'analyse approfondie des événements sentinelles avec les acteurs concernés;

Planifie, avec le gestionnaire, un CREX avec les acteurs concernés;

Collabore a I'élaboration d’un plan d'action lors d'événements sentinelles;

S'assure de la mise en ceuvre des pistes d’'amélioration permettant de prévenir la récurrence;

Procéde a la divulgation subséquente’, le cas échéant, et offre des mesures de soutien, le cas échéant;
Présente le bilan des événements sentinelles aux comités de prestation sécuritaire de soins et services
(CPSSS) et aux autres instances concernées.

Service de la Gestion intégrée des risques et prestation sécuritaire des soins et services

e Elabore le registre local des incidents et accidents et transmet les informations requises au registre
national;

o Assure la vigie de la complétion des plans d’action issus des CREX dans les délais établis;

o Dresse le bilan des événements avec conséquence(s) majeure(s) et des événements sentinelles au
comité de gestion des risques et aux autres instances concernées.

Directeur de programme

o S'assure de la diffusion et de I'application de la présente politique et de la procédure qui en découle;

o Sassure du suivi accordé aux événements sentinelles par les gestionnaires qui relévent de sa direction;
o Sassure de la réalisation des plans d’'action et des pistes d'amélioration qui relévent de sa direction.

Directeur de garde (soir, nuit, fin de semaine)

o Dés qu'il est avisé d'un accident ayant entrainé des dommages matériels importants, informe
immédiatement les assureurs (se référe a la procédure de la valise de garde);

¢ Applique la chaine de communication établie pour les événements sentinelles (annexe 1V).

Direction des ressources humaines, des communications et des affaires juridiques
¢ Collabore, avec le gestionnaire, a I'offre des mesures de soutien demandées ou exprimées par
'employé.

8. Exclusions
Sont exclus de la présente politique :

o Les accidents de travail qui doivent étre déclarés en utilisant le formulaire prévu a cet effet par
I'établissement (Déclaration de 'employé et analyse d’accident du travail ou d’une situation a risque
(DAAT-12)). Une fois rempli et signé, il doit étre retourné au Service de prévention et du bien-étre au
travail. Dans une telle situation, le Rapport de déclaration d’incident ou d’accident (AH-223-1) n’a pas a
étre rempli;

o Les effets indésirables inhérents au traitement et les complications prévisibles de la maladie ;

¢ Les infections nosocomiales qui doivent étre signalées au Service de prévention et contrble des
infections;

e Les incidents et accidents transfusionnels qui doivent étre déclarés au moyen du formulaire Rapport
d’incident/accident transfusionnel (AH-520) (annexe V);

15 Réglement portant sur la divulgation de Iinformation nécessaire a un usager a la suite d’'un accident et mesure de soutien

POL-07-302 | Déclaration des incidents et des accidents Page 9 sur 25



o Certains événements répétitifs au sens des lignes directrices du ministére'®. Se référer au guide
d'utilisation du rapport de déclaration d’incident et d’accident AH-223-1;

o Les événements indésirables concernant les visiteurs ne doivent pas étre déclarés au moyen du
formulaire AH-223-1. Cependant, ils doivent tout de méme faire I'objet d’'une analyse des processus en
cause et de leur amélioration, lorsqu'ils sont évitables;

o Lors de 'analyse d’'un événement indésirable, toute lacune relative aux compétences d’'un employé, le
non-respect de ses obligations déontologiques ou sa transgression d’une régle, doivent étre confiés a
son gestionnaire ou au responsable des ressources humaines. Seuls les processus concernent cette
politique;

o Les événements survenant dans les résidences privées pour personnes agées (RPA), car elles ne sont
pas des établissements au sens de la LSSSS. La déclaration des événements doit se faire selon le
document de certification des résidences privées pour personnes agées, émis par le MSSS;

o Les événements de type non-conformités au laboratoire doivent étre déclarés uniquement au registre
des non-conformités du laboratoire si la gravité est inférieure a D. Pour tout événement de gravité D et
plus, la déclaration doit se faire conjointement sur le formulaire AH-223-1 et au registre des non-
conformités du laboratoire.

Le tableau suivant résume le processus de gestion d’'un événement indésirable, selon son statut et sa
gravité.

Tableau 1 : Gestion des événement et utilisation des outils

16 Direction de la qualité du MSSS (novembre 2011). Systéme d’information sur la sécurité des soins et services : Lignes directrices
a l'intention du réseau de la santé et des services sociaux. MSSS : Québec.
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Analyse
sommaire

Analyse
approfondie

Divulgation

Statut Gravité Déclaration (CF réglement)

= .
3 Au b.esom., par Iq Aucune
2 gestionnaire et si
nécessaire avec le )
soutien du conseiller F_‘"‘?‘w’lpar
c en gestion des infirmiere, 1e I
» risques du Service de | 9estionnaire ou le
= la gestion intégrée medecin.
2 Tous les incidents et '
8 | dents doivent Dans tous les | 9€S risques ot Dans tous les cas,
< es accidents doiven oA prestation sécuritaire | =~ - -
NIRRT cas, doit étre ) par linfirmiére, le
E1 étre déclarés et I | des soins et des : .
istrés dans | remplie par le . gestionnaire et/ou
eNnregistres dans le gestionnaire services (GIRPSSS). le médecin
registre local/national. ' :
° Dans tous les cas,
T Dans tous les cas, par l'infirmiére, le
= coordonnée par le gestionnaire, le
f'cnj conseiller en gestion médecin et/ou le
§ des risques de la conseiller en
g GIRPSSS. gestion des risques
=S de la GIRPSSS.

Formulaires utilisés : AH-223-1 (annexe 2) Aucun AH-223-3

Copie blanche : déposée au dossier de

Cheminement des I'usager.
copies papier (s'ily a | Copie jaune : acheminée par courrier Idem & AH-223-1
lieu). interne & la Gestion des risques au siége

social a Sainte-Marie.

9. Particularités relatives aux incidents et accidents applicables a certains
secteurs d’activités ou types d’évenements indésirables

a. Laboratoire

Pour éviter la double déclaration de ce type d'événement, soit celle des non-conformités et des événements
indésirables, au sens du formulaire AH-223-1, seuls certains de ces événements se produisant au
laboratoire sont déclarés au moyen de ce formulaire, soient :

o les accidents de gravités D et plus;
o les événements sentinelles.

Les événements de type non-conformités au laboratoire doivent étre déclarés uniquement au registre des
non-conformités du laboratoire si la gravité est inférieure a D. Pour tout événement de gravité D et plus, la
déclaration doit se faire conjointement sur le formulaire AH-223-1 et au registre des non-conformités du
laboratoire.

b. Banque de sang - Incident/accident transfusionnel
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Les incidents et accidents transfusionnels ainsi que les réactions ou effets indésirables, mais prévisibles,
suite a la transfusion, font I'objet d'une déclaration obligatoire au comité d'hémovigilance provincial. Dans
tous les cas, seul le formulaire AH-520 doit étre rempli (annexe V). Le Rapport de déclaration d’incident ou
d’accident AH-223-1 (annexe |I) n'a pas a étre rempli.

c. Retraitement des dispositifs médicaux

Les incidents et accidents en lien avec le retraitement des dispositifs médicaux doivent étre déclarés en
complétant le Rapport de déclaration d'incident ou d’accident AH-223-1. La gestion des risques avisera le
répondant local de retraitement des dispositifs médicaux afin que celui-ci puisse effectuer I'analyse détaillée
de l'incident ou accident déclaré, a I'aide du formulaire AH-223-2-RDM (annexe VI).

d. Agression d’un usager envers un autre usager

Les agressions entre usagers doivent étre déclarées systématiquement au formulaire AH-223-1 pour
I'usager agressé, en y précisant le numéro de dossier de 'usager qui a commis l'agression. Si 'usager qui a
commis I'agression a également été blessé lors de 'événement, le formulaire AH-223-1 doit aussi étre
rempli pour lui.

Cet événement doit étre signalé au commissaire local aux plaintes et a la qualité des services de
I'établissement si 'usager blessé :

o Estune personne hébergée dans une installation maintenue par un établissement qui exploite un
CHSLD au sens de la LSSSS;
o Est sous tutelle ou curatelle ou est protégé en vertu d’'un mandat de protection homologué.

Sil'usager blessé ne correspond pas a ces catégories, un signalement peut également étre fait au
commissaire local aux plaintes et a la qualité des services, conformément aux dispositions de la politique
adoptée par 'établissement en vertu de la Loi visant a lutter contre la maltraitance envers les ainés et toute
autre personne majeure en situation de vulnérabilité.

10. Directives a suivre lors d’'un événement sentinelle

a. Communication d’un événement sentinelle

Dans le cas d’'un événement sentinelle potentiel, le conseiller en gestion des risques du Service de la
gestion intégrée des risques et a prestation sécuritaire des soins et services ou le coordonnateur d’activités,
lorsque I'évenement survient en dehors des heures régulieres de travail, doit étre avisé. L'événement sera
évalué selon les critéres établis par le service de la Gestion intégrée des risques et prestation sécuritaire
des soins et services.

b. Formulaires pertinents

Le conseiller en gestion des risques du Service de la gestion intégrée des risques et prestation sécuritaire
des soins et services doit s'assurer que les formulaires ont été remplis par les personnes concernées :

Rapport de déclaration d'incident ou d'accident AH-223-1;
Rapport d’analyse d'incident ou d’accident AH-223-2 (facultatif);
Rapport de divulgation d'accident AH-223-3 facultatif).

c. Les étapes du processus de gestion des événements sentinelles

Les étapes du processus de gestion des événements sentinelles sont les suivantes :
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d.

Premiers secours et soins apportés a l'usager;

La déclaration;

La divulgation initiale a 'usager, son représentant légal (inaptitude) ou un proche (si décés);
Les mesures de soutien aux usagers et a ses proches;
Les mesures de soutien au personnel;

La collecte de données pertinentes;

Les communications requises;

L’analyse et plan d’action (CREX);

La divulgation subséquente a l'usager, son représentant Iégal (inaptitude) ou un proche (si décés);
Présentation de I'analyse rétrospective au comité de gestion des risques;
Présentation sommaire de I'analyse rétrospective au comité de direction, si besoin.

Conservation du dossier

Une fois fermé, le dossier d’analyse doit étre conservé selon les regles du calendrier de conservation de
I'établissement.

11. Evaluation et révision

Le cas échéant, la présente politique sera mise a jour a la suite de modifications apportées aux processus
internes de gestion ayant un rapport direct avec un ou des éléments de son contenu. Sinon, elle sera
obligatoirement révisée aux cinq ans, que cette révision entraine ou non une modification au contenu.

La présente politique entre en vigueur le jour de son approbation par le conseil d’'administration du CISSS
de Chaudiére-Appalaches.

Elle abroge et remplace toute autre politique ou procédure précédemment émise dans I'une ou I'autre des
anciennes organisations du CISSS de Chaudiére-Appalaches.

HISTORIQUE DES VERSIONS (du plus ancien au plus récent)

Numéro et titre

Date de révision

POL_DQEPE_2016-102.A  Politique de déclaration des incidents et des accidents

26 novembre 2019
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Annexe |:  Echelle de gravité

Section 12 : Gravité de I’événement

A

Circonstance ou situation a risque de provoquer un événement indésirable ou d’avoir des conséquences pour I'usager (situation a risque).
+ Tuile du revétement de plancher brisée, flaque d’eau sur le plancher.

+ Chariot de médicaments non barré dans le comider. Un instrument oubli& sur un chariot (par exemple : ciseaux)

+ Aumoment de lnspection d'une chambre, un intervenant trouve une arme artisanale.

« Etiquette sur contenant ou sachet de médications qui se décolle ou n'est pas en bon &tat

* Ridelles de Iit défectueusas.

INCIDENT

Un événement indésirable est survenu, mais I'usager n°a pas été touché (échappée belle).
+ La pharmacie a livré le mauvais médicament et le personnel infirmier s’apergoit de 'erreur avant qu’un usager soit touché.
« Dé&fectuosité du levier pour effectuer les transferts repérés avant utilisation.

Divulgation
facultative
o

Un événement indésirable est survenu, a touché 'usager, sans |ui causer de aq Pré d’inconvéni qui ne requiérent aucune
intervention additionnelle particuliére (ni premiers soins, ni surveillance, ni tests ou examens pour verifier I° de conse s

ni modification au plan d’intervention).

+ Un usager a recu la mauvaise dose de médicaments (par ex. : acétaminoph&ne 250 mg au lieu de 500 mg), mais cela n'a eu aucune conséquence.

* Un usager glisse de sa chaise. Aucune douleur ni blessure n'est constatéee.

q

Un événement indésirable est survenu. a touché I'usager et des vérifications additionnelles (surveillance, tests ou examens physiques.
modification au plan d’intervention, accompagnement) ont dii étre faites pour vérifier la présence ou I'apparition de conséquence.
* Un usager a recu la mauvaise dose d’insuline. Des controles glycemigques sont requis pour s’assurer gque la glycémie demeure dans les limites normales.
+ Un usager chute en circulant au corridor. On procéde & un examen physique afin de s’assurer quil n’y a pas de blessure.
+ Un usager chute lors d'un exercice de réadaptation physique. On procéde & un examen et on modifie la fréquence des séances qui &laient planifisées.
+ Deux jeunes se cognent la t&te lors de la pratique d’un sport. Aucune blessure n’est constatée. Une surveillance est établie afin de s'assurer

quil n'y a pas de commotion.

E1l

Un événement |nd95|rable est survenu, a lnuche l'usager et esl ar arlgme de consequences mlneures et temporaires n exlgeant que
des interventi non sp li p soins, p t, glace, p tion ou prol pital
n’est requise.

+ Lors d'une intervention en physiothérapie, la défectuosité d’un &quipement d'électrothérapie cause des brilures superficielles.

» Un usager s'érafle la main sur sa chaise roulante. On désinfecte la plaie et on applique on pansement.

* Un jeune s’automutile et 5'inflige des blessures superficielles avec un trombone. Un procéde & une désinfection.

E2

Un événement indésirable est survenu, a touché I'usager et est a I'origine de consequences temporaires nécessitant des soins, services,
interventions ou traitements speelallses qui vont au-dela des services co (RX, e de laboratoire), mais qui n'ont

aucun impact sur la né ité/durée de 'hospitalisation ou de I'épisode de soins.

* Un usager a fait une chute occasionnant une lacération profonde du cuir chevelu. Des points de suture sont nécessaires.

+ Un usager se fait mordie par le chien de sa famille d'accueil. Des tests sanguins sont nécessaires et un vaccin est administré.

* Suite 4 une emeur liée a la médication, des effets secondaires sont constatés et on deit lui administrer un antidote.

+ La prothése dentaire d'un usager est brisée lors du nettoyage par un membre du personnel. Une consultation est nécessaire afin de remplacer la prothése.

ACCIDENT

Un evenemenl |nd95|rable est survenu, a touché l'usager et est a Porigine de consequences temporalres exlgeanl des soins / traitements
S Sp elqnlont un impact sur la & / durée de I'hosp del g
- Un usager s'est inflige une fracture en faisant une chute. Une chirurgie et un suivi en réadaptation ont &t& nécassaires.
+ Surdosage de RX né& itant une surveillance aux soins intensifs et une en médecin interne.
= Aprés avoir &t en contact avec une subsiance a laquelle il &tait allergique, un usager est hospitalisé afin d’assurer une surveillance.
* Un jeune fait une tentative de suicide en avalant des produits toxiques. |l est transféré a I'nopital ol il est gardé en observation pour quelgues jours.

Un événement indésirable est survenu. a touché I'usager et est a I'origine de conséq per sur ses fonctions physiologiques,

motrices, sensorielles, cognitives ou psychologiques.

* Suite & l'administration d'une trop grande quantité de médicaments (surdose), l'usager présente des séquelles permanentes (par exemple - surdité).

+ Bracelet anti fugue non fonctionnel. Usager porté disparu depuis deux heures. Retrouvé en pyjama a l'ext&rieur alors quil fait moins 25 °C.
Hypothermie et engelures aux pieds. Hospitalisation requise et amputation de deux orteils.

* Un usager fait une chute et se fracture une hanche. Aucune chirurgie n'est possible et il demeure avec une incapacité permanente de mobilits.

Divulgation obligatoire pour les gravités D, E1, E2, F, G, H, |
|

Un événement indésirable est survenu, a touché I'usager et est a I'origine de conséquences nécessitant des interventions de maintien de la vie
(intubation, ventilation té tion cardio-respiratoire).
+ Lors d'une épreuve dlagnosthue en imagerie médicale, la solution de contraste ifv a &t& remplacée par erreur par une autre substance, ce qui a provoqué
des dommages cérébraux irnéversibles. Transfert aux soins intensifs, ventilation assistée.
* Une pompe PCA est défectueuse et un usager recoit une dose supérieure de narcotique, provoquant une détresse respiratoire sévére.
Une ventilation assistee et I'adminisiration d'une dose de Narcan sont nécessaires.

Un événement indésirable est survenu, a touché 'usager et est a I'origine de conséquences qui ont contribué a son décés.

+ Chute d'un usager dans la cage d’escalier, raumatismes multiples occasionnant la mort.

+ Surdose de narcotique provoquant un arrét cardio-respiratoire et décés.

* Un usager, connu pour une allergie alimentaire sévére a &€ en contact avec un des aliments auxquels il est allergique. Son décés a &1& constaté par la suite

* A partir du moment o0 on doit faire des tests ou procéder a des examens, on doit obienir le consentement &clairé de 'usager. On doit donc I'informer des raisons justifiant ces interventions non
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Annexe Il : Rapport de déclaration d’incident ou d’accident (AH-223-1)

N° de 'événement

DT9034

. RAPPORT DE DECLARATION
{__ D'INCIDENT OU D'ACCIDENT
Section 1 : Ident
Type de personne touchée :
[ Aucune (si oui, passez a la section 2) [J usager

cation de la personne touchée

N° du formulaire

4005801

Nom de I'établissement

Oci Ocensto [Dcepes [Jesc [Jcro [ cror [ crop
ectio Date, heure, lieu de I'événeme
Date Heure [ reetle

Année Mois  Jour | Hewe  Min | [] Estimée
Evénement | [ indéterminse

Annge Mols  Jour | Heure  Win.
Constat
TG 50 St Tprécisez Ie shte, le service, [Unite, 1o Tleu, 1e Type de local ou d'espace) -
produit I'événement
Infor sur | ]
Curatelle: [ Non O oui Type de déficience :  [] Aucune  [] Auditive [ cognitive [ Intellectuelle  [] Langage
Sioui: [ privée [ Publique [J Motrice [ Muttidéficiences ~ [] Physique  [] Visuelle
Situation p
Etat de la personne : [ Normal  [J Agite  [] somnolent  [J inconnu [ D [ Ag i Oc

Capaciia de dépiacement - Strvellance requise ©
| Autonomi [J Totale  [] Partielle  [] Dépendance totale ] Inconnue | [ Usuelle [ Etroite [ continuelle [ Inconnue

Section 3 : Description factuelle, objective et détaillée de I'événement (sans analyse, ni jugement, ni acou

on, non nominatif)

Section 4 : Type d’
| A- Chute :

nement (Faire un choix de A

[] Chute [] Quasi-chute

ag@g)

(décrivez les circonstances précises — veuillez cocher la case appropriée)

D Péremption
[ Autre

[J Heurerdate d’administration [] Identité de I'usager

[ Trouve

[ infittration/extravasation

[ Non respect d'une procédure/protocole O omission

[ voie d

[ Bain/douche [ chaiseffauteuil [ Civiere [ encirculant  [] Escalier  [] Léve-personne  [J Lit [ Lors dactivités
[J Lors d'un transfert [ Toilette [ Trouve par terre [ Autre 5

B- Erreur de : ] m [m] [] Diéte

[ Allergie connue Oc O oi [ pisponibilite [J Dose/débit

[ Erreur lige & lidentification

O Non respect d'une procédure

[ Autre

isie liée & I'ordonnance

a 0 ion/di b i p
—‘J qui a effectivement été administré _I qui aurait dd étre administré
icati Dose Voie Heure i Dose Voie Heure
‘Aulres renseignements
C- Test que :
[ Laboratoire
O pre ] q [ Post Oo [ Erreur de sai

Identification

RAPPORT DE DECLARATION
D'INCIDENT OU D'ACCIDENT

Ner =

DOSSIER DE L'USAGER

Fonction ou type en lien avec l'usager

[] Liées aux facteurs humains

[ Autres types de causes

[ Liées a I'organisation du travail

[ Liées a Ia personne touchée

[J Liées & un fournisseur

Précisez

Lorsque erreur de
précisez I'étape du circuit

)

] Gestion de la

Oe

a l'unité de

del

ala

de |

DOSSIER DE GESTION DES RISQUES
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N° du formulaire

4005801

Nom de l'usager N° de dossier |
C- Test diagn
[ imagerie
[ Angiographie O & Or O /M O i Oo
[ Radiographie O spect O i [J TEP Scan (tomographie par émission de positrons)

[ Tomodensitométrie
Type : D Dose

[ Autre test

[J Examen prescit [ identité de l'usager [ Qualité de Iimage clinique [ Protocole administré

[ Reaction indésirable  [] Autre
| E; quia été Examen/Protocole prescrit qui aurait da étre
| Identification Identification

Aulres renseignements :
D- de des dispositifs mé (RDM)
[ Retraitement des dispositifs [ utilisation d'un matériel médical & usage unique critique ou semi-critique retraité
médicaux (RDM) par I'établissement (MMUU)
E-F de: [ Matériel [ Equip [] Batiment [ Effetp
Description du matériel/de I'équipement/du batimentde I'effet personnel en cause :
[ erisidstectuosité O Dégat d'eau O Disparition/perte O Disponibilité [ incendie [] Panne d'ascenseur
[ Panne électrique [ Panne informatique [ panne systéme télécom. P i [ salubrite O ili is d'asepsie
[] utilisation non [ Autre 3
F-P d'abus, d'ag ion, de e oud’
D Abus D gl D ; [ intimidati Type : a Physique O Psychologique/verbal D Sexuel D Financier
| G- Autres types d’é (veuillez cocher la case appropriée,
[ Acces non autorisé [J Automutilation [ Blessure d'origine connue [ Blessure d'origine inconnue
(lieux, équipements, etc.)
O eris de Dé jrurg [ péfaut de port d O o isati
inexact — omis vétement de protection (avec blessure)
[ Erreur liée au dossier [ Evasion (garde fermée) [] Evénement en lien avec une activite  [[] Evénement relié au transport
[ Fuguerdisparition [J Intoxication suite & consommation [ Lié au consentement [ Lié a ridentification
(encadrement intensif) ou g
[ Lié aux mesures de controle [ obstruction respiratoire [ Piaie de pression [ Relation sexuelle

(isolement et contentions)

[ Autre

D Tentative de suicide/suicide [ Trouvé en possession d'objets dangereux (arme a feux, arme blanche, etc.)

en milieu d’hébergement

[J Aucune O

Section 5 : Conséquence(s) immédiate(s) observée(s) pour la personne touchée (veuillez cocher la ou les case(s) appropriée(s))

D Physiq [ Autre i 5

Décrivez les conséquences physiques (parties du corps, douleurs, ecchymoses, fraclures, elc.), psychologiques ou aulres pour la personne touchée -

Décrivez les mesures prises :

Section 6 : Intervention(s) effectuée(s), mesure(s) prise(s) et personne(s) jointe(s) ou prévenue(s)

Personnes
avisées
2
3

Nom : Fonction ou lien : Heure : [ visite faite
Fonction ou lien : Heure : [ visite faite
Nom : Fonction ou lien : Heure : [ visite faite

Numéro de permis Date (année, mois, jour)

CTATe
[] Autre

RAPPORT DE DECLARATION
D'INCIDENT OU D'ACCIDENT DOSSIERDE L'USAGER

Autre mesure de prévention :

Nom du gestionnaire ou responsable

Section 12 : Gravité
Incident

Numéro de permis N° de poste

Date (année, mois, jour)

Accident vénement sentinelle

Oa ([Os Ele

Divulgation : [ na

o

Section 13 : Divulgation (obligatoire de D a 1)

[ Faite

[ E1 [ e2 OF Oe (m [ [ oui [ Non

[ Au dossier [ surle « Ray pport de divulgation »

Personne(s) a qui est faite fa divulgation ¢

[J usager [ curatelle  [] Représentant legal | '@ 9o
O Parents/proches [ Autre

Nom, prénom, numéro de permis de la personne responsable de Date (année, mois, jour)
igation

| |

RAPPORT DE DE
DENT O

GESTION DES RISQUES
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Annexe lll : Tableau synthése du suivi d’un accident ou d’un incident

DECLARATION
FORMULAIRE AH-223 et
L notes cliniques au dossier J L
k4 . \L
LR . T INCIDENT
Avec conséquence L déclarant avise ba gestionnaire ou son remplagant Sans conséquence
- o = an foncBon de la gravité de l'événamant. Ce damier
s ™ informe immédiatement la gestion des risgues si la W
- Réele gravité est F, G, H ou L (Vioir Annexa 1) Le risque ne se réalise pas
» Frénisible L'usager n'est pas touché
= Court terma o
« Moyen fterme
= Long terme /_ ) \
L Y, = Rapport d'analyse en
Y CREX :
[ ) ! ] = Etablit le comment, quand
Li risque se réalise o ol I .' '
B pourguoi cet
N Lo ool Youchd ) événemant s'est produit
il » Recueille les données @
e ~ = Dossier |
& Masues immédiates o Plan d'intarvention Mesures de prévantion
+ Soutien 4 [usager oEnrewe
¥ Evaluation el soins . ::q' r_mmu“mm 14
appropriés Uil pour
répétition
L — iy = Gére les conséquances
f‘: Divulgation obligatoire & -\‘ \ /
partir de la gravité D
S gravité E1 et E2: l
* Appel au médecin, selon
jugement clinique /- \
# Sigravité F, G, Hou I:
* Appel au médecin Le gestionnaire :
. J o Assure o suivi de
L lévénament, en requérant le 4 ‘\
I soutien du conseiller & la
» Visite du médecin gestion intégrée des risques
= Appel au 911 pour transfert & etdla prestation sécuritaire Tout évinement déclaré est
[urgence, si nécessaire des soins ef services au enregisiré dans un registne
= Mesures de soutien & l'usager besoin (voir tableau 1) local puts ransmis dans un
alfou ses proches  S'assure de metire en place registre national du MSSS,
les mesures de prévention & sans donndes nominatives
| la récurrence
A
-~
k )

= Recommandations du médecin
= Mesures de prévention & la
réourmance

\ A

N
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Annexe IV : Chaine de communication

CHAINE DE COMMUNICATION 'UN ACCIDENT DE GRAVITEF, G, H, 1

PROFESSIONNEL, EMPLOYE,
MEDECIN, STAGIAIRE

DE JOUR
DU LUNDI AU VENDREDI
Gestionnaire . .
de.I'unité, milieu ou service (MUS) FEII'E’EIE"JZ?#&Z%‘E
gu.son remplagant :
| I

_ Gestion des risques
gaili {1080, Gl 19

L OOV JC.Cd

AL C

' '

Responsable du Goroner Dirsciaur da gards
programme [DRF) Au 1 BEB-267T-G6AT (lore de [woir calendrisr Sabdi)
selon las décas par zccident, suicids,
circonstances de agression ou chute) si non fait
Févénamant par la madacin

: ! I
Assuraurs
| {en cas de . D3P Gards

dommags Diracteur _—= a:a-nutnra
matérial concaerme - {gravitas
important) g requis] G,H,1)

@ Appel téléphonique

Appliquer la procédure da gastion st
o da vigis des situztions 3 potential
@ Envai d'un courrisl médiatiqua {si requis)

FeH - PRGH S DORFEes, ADURTRATION ST DIFSETNIrL 30l Puligun, prasacions, sgiersmms il phase’ S0 0o s maf Sgerinaitl 0 Shaina, semovericasion 11T decs

POL-07-302 | Déclaration des incidents et des accidents Page 18 sur 25



Annexe V: Rapport d’incident/accident transfusionnel (AH-520)

DECLARATION

D’EVENEMENT _
A LA TRANSFUSION
DT9260

Survenue Dt | | | |

[ T

Ermur de procédure ransfusionnale ou
I:I déroqalion aus nommes Produit trans fuss : D s ]T] I:I MNan

[ Réaction transfusionnelle

Section 3 — Résarvé & la bangue de sang

HomaQuitec avisé: [ Joui [ Mumra T : | | |
Dt ( anrem, maa, jar)

Culbure du produit : D [T} D M

ation aux normes (oocherla case et

Sectio Erme B procéd 8
D Al encs ddent Ticalion D Adminisiralinn ans orlomanos D Errauwr de fype de produil D Erreur lechnique
I:l Admin=siraion sans e I:l Erreur de dooumeanialion der alwrat cire
I:‘ Ermur défquatage
D D Adrmiresind nuSlermeni D Liguide de perfusion incompaible D Praduil non aonloimms
ERquetnges nn confame I:I Desind 4 une aulre parsome I:I Temge FadminisraSion irop long D Auitre
D Mauyas usager préavd D Erreur de doss
Préciser Memear : T ——
clesrandd D DOu D e ]
Saction 5 — Produli(s]
Type de produll Murméro de dan ABRD Duan §lS adminisishe Db de k8 franiusion Fin de k& ramnsfusion
bl L {(ou mumss de o) Rh A EAET il Dl e Ol o

Autres produits sanguins regus dans les 6 houres précéd ant la raction? D D D Nian

Section 6 — Réaction transfusionnelle

Utilisation déquipement: ] Five O Pempe 4 dsbin O recuute-sng [ aure, procser :

Prérmédication : I:‘ Anigyraique D Anthistamingua I:‘ [erato e 37 L i I:‘ Diurdiquea

Manifostations clinlgues | Tpm | T post TA prd ‘ Thpost Safurafin pré | Saturafion poss
(rscdre T" el TAdans Hus ks cas) "C  H % %
D Pl D Flssans D Hypolension D Hyperension Chaa D Tachycandie D ETToTE T D Wi e
I:l Hésral urie I:l Dysgnde D Tachypnée : RR fmin Sitilances

Frédser la lomlisaion

D Daulairs D Lt i s I:‘ Pruril D Eryt e

Manifestall on tar dive : I:‘ (S £ D Déwaibppament TanBoogps, pracses |
oL Hb past

Andmie  Hbprd gL D Alfim précisag |

D Arah] de la D Anibialue I:‘ DiuréSqgue D Hid e B pess D Sans
tmrnishison D A bsa i e D Ol pgfng supplihamenlaine D Radisgraphie pulimanain _‘Iw-ﬁh
& ¥ o e
I:l Repdse de la D Anfipyrélique I:‘ WS Sess ST D Demande d analyseds) :
ternishison D Corlicasldraides D Aire prdcEer |
Personnes avisées
FricEer b nom Date (arwds, ks, ) Haours
[ madacin | | |
Frcear o nom Dlate (arwid, moks, o) Heora
D Responsable de sendce | | |
FricEar i nom S mondsantant [ Haurs
L1 veager L
Mom af pranom Hgranre D2t famde, mda, jour) Howum
Déclarant | | |

DECLARATION MEMENT INDESIRARL E

ASSOCI LA TRANSFUSION
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DECLARATION

D'EVENEMENT _
INDESIRABLE ASSOCIE
A LA TRANSFUSION

DT9260

P chin [Pl | 56 et

Survenue

L ey 7 vt et

Ermur de procddure Fanshusionnale au
I:I déragaiion AU Nommes

DCIJ

Prrashuit frans fuss
Section 3 — Réservé & la bangue de sang

I:I Han

[1 Réadtion transfusionnelle

Héma-Québec avisé :

Muméro BT :

D'Du D\ul

Diate (arms, meks, jour) |-|ou'o

Culftur e d u prosd uit =

Diate {an e, mads, jar)

Sigraum du technologise

D [aT] D Mian

peédure transfusionnelle ou dérogation aux normes (cocher |a case et précser plus bas)

D Abgencs didentlicalion
D Ermur déiquetage

D ESquetage non oomionme
I:l Maww as uEager prdavd

D Adrminsiralion sans oslomance
I:l Adrminisiralion sans e

D Aglminesiné inuSlemeant

I:I DessBnd & une aufre parsome
D Errewr de dose

I:‘ Errewr de ype de produit
I:l Errewr de dosumentalion
Liguide de pariusion inoo

I:l Temps dadminisraion irap long

i Sl

D Erreur lechnique
e Laboral dire

D Produil non oonlionme

D Haifre

Prisciisar Faarmaar -

Mo eau s

DCIJ D M

demandé :
Section 5 — Produib(s) imcriminé(s)
- . Murrdio de dan ABD Dian B adminisi sa Db de ka Frankizion Finde la Famsheon
Type de produl {ou murmdm de ko) Rh [TE]1z] a4 mL Duats i Dats P

[T T T S e T T

Section 8 — Description objective et détalllée de Merreur (déclarant ou investigateur)

Corasgoen oas surl'etat G fusager

ACAors comedives & nstaume

ol déclarant

de I'emeur et sulvi des actions correctives (respo

Al [ Joir Hatom

D A i D Diacairmen e A dossiar

D Mon obifigalane

Docurmentde sur ke onmulaine
D de divuigaiion d accdent AH-223-3

Divulgation :
Divulgation faite & : Parsonne responsable de la divulgation
Pamnys) Fenrdsentan D2t jarrds , Mok, jour] Hum Nom o prenoem

D Usager DS'L:E.'IE;:: D I;?.'.! '

Responsable Mom &t penom dgranre D2 farm, ks, jour) )

de service | | |

A0 DT e 2928 00) nEcuiAnml LAhEIENT Nasﬁnm_e W E —
Page 20 sur 25
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Annexe VI : Rapport d’analyse en retraitement des dispositifs médicaux
(RARDM)

N” de I'événement N° du fonmulaire de la déclaration

RAPPORT D’ANALYSE EN RETRAITEMENT

DES DISPOSITIFS MEDICAUX (RARDM)
Incidents et accidents

Nom de I'établissemeant

1 IDENTIFICATION DE LA PERSONNE RESPONSABLE DE L'ANALYSE

Annie Mais  Jour Amnée Mois  Jow
Date de début de |'analyse | | Date de fin de l'analyse | | |
Personne responsable de I'analyse || Adpinile) [ | Conseilleriére) PCI | | Gesonnaire || Infirmiesiire) ||
Marm, prénem N® de poste

Aultre lonetian [lm. TG, N° oo 1ekephone

Autres personnes ayant contribué || Agintie) | | Conselllerf2re) PCI | | GesSannaire | | Wfirmiesigre) | | Médecin | | Préposé(e)

Narn, prénom Aulre lonction ‘ Ind. rég.  N° ge 1déphone | N* de poste
|| Adjaintie) || Conseillerfére) PCI || Gesfonnaire || Wfiemiesiore) || Madecin || Priposie)
Nam._ prénom Aultre lonetian ‘ Ind_rég.  N° de 1ddéphane N* de poste
[ ] Acjaintie) || Congsitier(are) PCI | | Gessionnaie [ | infirmissisre) | | Modscin [ | Prépossie)
Nam, prénom Autre lonetian ‘ Ind. rég.  N° o leképhane N® de posle
Evolution du suivi : | reatizs || En cours da realisation || Non réaliss || Abandanne
Commeanmainas

2  RESUME DE LA DECLARATION

incident: || a s fecident: e o [der lee Or e lu Tl L indéterming

N. B. : Veuillez cocher une seule catégorie de DM at une seule case par catégorie

|| pispositits & moteur
U Alésgir _l Dermatomsa IJ Perceuss I_. Scie oscillanie .J Autra

J Dispositifs respiratoires et anesthésiques
|_| Circuits respiratoires |_| Lames de laryngoscops _I Mébulisateurs
|_| Dispositifs de réanimation cardio-respiratoire |_| Masgues _I Autre -

|| Dispositifs électroniques

j Endoscopes flexibles

|_| Bronchoscopes _] Duodénoscopes [l Laryngoscopes —l Sigmoidoscopes.
|_| Coloscopes _] Echoendoscopes O Masopharyngoscopes
|_| Cystoscopes _] Gastroscopes O MNeéphroscopes —| Autre :

Page 1
RAPPORT D'ANALYSE EN RETRAITEMENT DES GESTIONNAIRE DE RISQUES

DISPOSITIFS MEDICAUX (RARDM) - Incidents et accidents (copie confidentielle)
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N° de I'événement

N° du fermulaire
de la déclaration

J Instruments meédicaux
U Accessoires pour firs-lait

U Adaptateurs, connacteurs,
raccords, réductaurs

L] missairs

U Applicateurs

|| Bistouris

|| Bougies, dilatateurs

|| Brosses

L canules

|| capteurs de pression artérels

|| ciseaux

[ cies

U Cordes, cables, fibres opliques,
adaptatewrs pour fibre optiqus,
tuyaus de raccordement

U Coupe-broches, plaques, méches
(instruments de coupe)

4  INFORMATIONS SUR LE DISPOSITIF MEDICAL {DM) IMPLIQUE (suite)

Couteaux a diamant
Curettes, gouges, ostéotomes, rugines
Dissecieurs

| Ecarteurs : bras o attachement ou d'extension,

| Implants :

lames (latérales, centrales), crochets,
anucléateurs, extensionneurs

Endoscopes rigides : arthroscopes,
bronchoscopes, cystoscopes, laparoscopes
Extracteurs

rafes gastriques, clips de lgature,
dispositifs E fixation interne orthopadiques
(broches, fils, tiges, plagues, vis et agrafes),
prothéses pour larthroplasfie, valvules cardiagues

| Instruments de mesure : gabarits, mesurewrs

(de profondeur, de plagues), regles, compas,
introductsurs, impacteurs, guides

Instruments robotisés
Lentilles
Limas, fraises, méches

1 mailiets
1 miroirs
_] Moteurs manuels et accessoiras

(dermatomes, perforateurs,
vilebrequins)

J Ouvre-bouchas

J Passa-fils, sarre-fils

| Pigces a main

:I Pincas, clamps

:I Poignets, rapes

:I Rongeurs, pinces de Kerrison
:J Spéculum : nasal, vaginal

_] Tournevis
{canules, douilles, manches)

:I Trocarts, robinets, mandrins.

:IAurra:

J Sondes endocavitaires
Ll Sondes transcesophagiennes

| | sondes ultrasonigues & usage diagnostique et thérapautigus

; Transducteurs ulirasonigues

L] Autre -

] Ensembile de DM
IJ Contenants rigides

J Paguets

L] Prateaux :l Pocheites

._] Autre :

Informations complémentaires sur le DM impliqué

Mam

Madéls

Fabricam ou dsinbUles

Autres inlonmaions

5 INFORMATIONS S|

Categorie du produit
de mlnih:munf

Nom du produit

Fabricant
ou distributewr

Autres informations

|| Desinfectant

J Metioyant

L sterilisant

:lAurrB

b

N. B. : Veuillez cocher une seule cause principale

] A. Défectuosité de I'appareil de retraitement

Mo de I'apoareil

Madile

‘ Fabricant ou distribulewr

A-l-0n COnSlald des problémeas
aves cel apparel auparavan?

Uﬂul

[ won

Si oui lesquels?

|| B. utilisation d'un matériel médical a usage unique (MMUU) de catégorie critique ou semi-critique retraité par I'élablissement

Nom du MM

Madéle

‘ Fabricant ou dstrinutewsr

Aulres inlonmabons

DISPOSITIFS MEDICAUX (RARDM) - Incidents et accidents

RAPPORT D'ANALYSE EN RETRAITEMENT DES

Page 2
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N* de I'événement

N® du formulaire
déclaration

6  CAUSE PRINCIPALE (suite)

|_| C. Bris dans la chaine de retraitement du dispositif médical (RDM)
N. B. : Veuillez cocher précisément une seule étape et une seule case par étape

] Prenstioyage

U Désassemblage non conforme
A la procadure

|_| Produit nettoyant inapproprié

J Mauwvaisa concentration du produit
nettoyant

Mor-respect du temps de contact
avec le produit netioyant

J Ringage non conformsa
_] Prénetioyage non conforme

|:| Mettoyage
u Test d'étanchéité non conforme
U Désassemblage non conforme
U Produit nettoyant inapproprié

D Mauvaisa concentration du
produit nettoyant

J Maon-respect du temps de contact
avec le produit nettoyant

_J Brossage non confarme
:I Cycle du laveur inapprogrié
:l Chamgement non conforme

J Ringage non conforme
J Metioyage non conforme

|| Désinfection de haut niveau manuslle

O Produit chimigue désinfectant H| Mon-respect du temps de contact

inapproprié avec le produit chimique désinfectant :I ssinfection de haut niveau
Mauvaise concentration du | Problame de contréle chimique manuslle nen conforme
produit chimigue désinfectant

._] Ringage final non conforme

|_| Désinfection de haut niveau automatique

L] produit chimigue désinfectant | cyde non conforme

:l Probléme de contrdle mécanigue

in =] r r
Mq:pr?::mncsmraﬁun du _] Problémea de contrdle biologique _] Probléme de contrdle physique
produit chimigue désinfectant _] Probléme de contrdle chimique _] Procadé de désinfection inappropria

L] Chargement non conforme
| | séchage

|:| Séchage non conforme

|_| Assemblage

|_| Intégrité déficiente du DM _] DM manguant, sans identification sur l'emballage

|_| Assemblage du plateau non conforme

|| Emballage
U Probléme d'intégrité de lemballage

|_| Probléme d'indicatewr chimigue exerns ._J Emballage non conforme

J Probléme dindicateur chimigue interme

|| stérilisation
[] Utilisation de la stérlisation
d'urgence (flash)
[ Proceds de stariisation inapproprié
U Cycle de stérilisation inapproprie
u Chargement non canforme

| Froblame de contrale physiqus
|| Problame de contrale mecanique
|| Problame de contréle binlogigue
__| Frobléme de contrale chimiqus

|_| Déchargement inapproprieé

U Agration non conforme de 'oxyde
d'sthyléne (0. E.)

Quarantaine biologigue non respectae
|_| Stérilisation non conforme

D Etiquetage

Absence didentification _] Identification non conforma

El Entreposage

U Ligu d'entreposage inapproprié _] Non-respect de la rotafion du DM

J Entreposage non conforme

El Transport

Transport interne non conforme _] Transport externe non conforms

|_| Manutention
Manutention du DM retraité non conforme

__| D. Problémes liés a I'environnement
|_| Eau non conforme
D Température non conforme

_J Humidité non confarme
:I Vapeur non conforme

_J Prassurisation des locaux non conforma
:l Varmines et insectes

|| E. Autre :

RAPPORT D'AMALYSE EN RETRAITEMENT DES

DISPOSITIFS MEDICAUX (RARDM) - Incidents et accidents

Page 3
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N* de I'événement

N® du farmulaire
de la déclaration

N. B. : Veuillaz

L
cocher les causes associées lides i la cause principale de la survenue de |"événament

iy Cause(s) liée(s) a 'organisation du travail

IJ Lacune de communication

U Lacune de disponibilité de l'appareil,
du DM ou d'une immobilisation

U Lacune de formation
u Lacune d'organisation de services

J Lacumne de procédures, de politiques,
de protocoles

:l Lacume de programmation
.J Lacume de registres

J Lacune de supervision, d'encadrement

J Personnel insuffisant
.J Personnel non qualifia

:I Autre facteur li& & MNorganisation
diu travail -

J B. Cause(s) liée(s) a I'environnement
LI Hygiene, salubrits
] etectuosits da rapparsi

Bris de canalisation
[] ris de ventiation

U Aménagement des locaux ,J Entratien inadéquat d'un appareil, d'une immaobilisation

_J Autra fait i & 'environnement -

'_] C. Cause(g) liée(s) a un fournisseur :

] D. Autre(s) type(s) de causes :

§ INFORMATIONS ADDITIONNELLES RELATIVES A L'ACCIDENT

Systéme de t ilite i Cet accident impligue-t-il r F
onstionmel du DM impliqué - [ low [lnon | davirais) us&gﬂ&l{s 7 [ Jouw [lmen
Mombre d'usager(s) Date d'exposition Annda Mok Jour
exposs(s) | du premier usager | | | Mombre d'usager(s) retracs(s) |
MNombre d'usagers Mombre de tests Mombre de tests positifs

Tests de dépistage a la suite de I'accident : :l Oui D Nan testés paositifs liés & lévénement

IJ VIH
Virus hématogenes ] wue

Ll vue
Autre(s) agent(s)
pathogene(s)

_j Conséquences sur I'usager

4 CONSEQUENCES

U Déces .J Conséquences psychologiques : U Conséquences sociales :
U Conséquences physigques : IJ Agitation, désorganisation U Complications familiales
U Arrét Virale D Anxigté D Complications personnelles
cardio-respiratoire | Baciei || meaction depressive |_] complications sociales
U Brilures O Fm.,g-,::nﬂ [ autre - [ Autre -
L choc vagai ] pracisern Oc financieres : L] aut
D Exaures rat;lsc:; &s5) (s} onsaquances financi H swl;?{L:Lcun?émrunu{s]
] Erupt . -’ [ Frais de sains additionnels 1t
0 —uption cutance 0] _ Arrét de travail
I:‘ Elsutudldlssamem D ‘I:r;ﬂ;rnmalmn u Autre -
e me
u Fracture u Rougsur
I:‘ Infection : D Autre :

O Conséquences sur I'établissement

|:| Achat de nouveaux matériels
U Evaluation

u Indemnisation

D Réparation

U Conséquences matérielles ou financiéres :

J Conséquences sociales :
.j Absentéisme
J Démotivation du personnel
J Gréve du personnel

IJ Conséquences médiatiques

UALrtrn-:

RAPPORT D'ANALYSE EN RETRAITEMENT DES

DISPOSITIFS MEDICAUX (RARDM) - Incidents at accidents
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N* de I'événement

N® du formulaire
de la déclaration

,J A. Mesures relatives a l'usager

10 MESURES PRISES

[ | Mesures de suivi clinique
(] antibiothérapie débutée
(] Médecin avise

|| pivulgation & rusager

[(Ina [ Faite

"] Imagerie médicale demandée || Auwtra :

"1 suivi sérologique de Nusager

Sur la rapport

Documentation - J Au dossier u de divulgation

Mombre d'wsagers
informés -

Personnes & qui e=! laile 1 divugation ;

NG, Brénam de & personne qui & 1l L divalgabon

Dl [annde, mois, jour)

Parenis, Représentant
D Usager :| proches :| lgal :| Autre | |
D Soins ou de soutien proposés a I"'usager pour contrer ou atiénuer les conséquences

Soin ou mesure de soutien Reteny Non retenu

Personne responsable du suivi - nom, prénom

Fonction

D Mesures de soutien proposées pour venir en aide aux proches de I"'usager qui sont touchés par les conséquences de I'événement

- Personne responsable du suivi : :
Mesure de soutien Retenue | Mon rebenue oM, prénam Fonction

Personne visée par la maswre :

Lien avec

NOIm, prénom Fusager

| B. Mesures relatives au DM impliqué
["] Rappel du DM [] Autre -

L] c. Mesures entreprises afin de prévenir la récurrence de I'événement
U Affecter du personnel qualifié

U Assurer l'entretien adéquat de I'appareil,
du DM ou de lNmmabilisation

D Avoir un systéme de tragabilité
hncﬁmnﬂﬁﬁ DM impliqué

_J Cesser lutilisation du DM impliqué
dans I'&vénement

_] Contacter I'entreprise fabricants
ou distributri

[ Elaborer ou metire & jour une politique
J Elaborer ou metire & jour une procédure
J Elaborer ou metire & jour un protocole

u Cesser le retraiterment du matériel
meédical 8 usage unigue a '&chelle

de I'établissemeant .

_] Elaborer ou mettre & jour un registre

_] Former le parsonnel
|| Proceder & rachat de 'apparsil,
du DM ou de limmobilisation

| Réparer rappareil, s DM ou
I'iﬁ]pmhis%n

J Revoir l'organisation du service

J.ﬁulm:

|| D. Evénement signalé

11 SIGNALEMENT A L'ASSUREUR

PErgonne-ressounce, Contact, asSurancas

| | asss __| Génia biomédical __| Santé Canada
D CERDM :l Gestion des risques :l Supervissur
D Equipe de prévention des infections :l Installation de matériel :l Autre :

Annis Mais  Jour | Signature

J Date

14 SIGNATURE DU RESPONSABLE DE L'ANA

RAPPORT D'ANALYSE EN RETRAITEMENT DES

DISPOSITIFS MEDICAUX (RARDM) - Incidents et accidents
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